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Situación Internacional e Importancia Mundial de la I+D de Medicamentos y Países en Vías de Desarrollo
Me gustaría comenzar con las palabras del Excmo. Sr. Don Alberto
Giráldez Dávila, en su discurso para el ingreso como académico de
número de la Real Academia de Farmacia, cuando textualmente dice
que “la centuria que acabamos de terminar se ha caracterizado por ser
el siglo de la salud” y puntualiza diciendo que “desgraciadamente sólo
para los habitantes de los países más desarrollados”. Efectivamente, así
es: las personas que viven en la pobreza absoluta (con menos de un
dólar al día) tienen cinco veces más probabilidades de morir antes de
llegar a los cinco años y dos veces y media más posibilidades de morir
entre los 15 y 59 años (1). Las personas pobres soportan una carga de
enfermedad desproporcionada, especialmente en lo que respecta a las
enfermedades transmisibles; las enfermedades infecciosas y parasita-
rias, representan el 25% de la carga por enfermedad comparado con
sólo el 3% en los países de renta alta (2).
Sin duda, son muchos los factores, como la malnutrición, la falta de
acceso a los sistemas sanitarios y las infraestructuras débiles, que influ-
yen en el problema pero éstas no deben ser utilizadas para dejar de
reconocer el problema que hoy queremos mirar de frente: la falta de
tratamientos eficaces, seguros, asequibles y fáciles de utilizar para el
tratamiento de las enfermedades que suponen una amenaza para la
vida de millones de personas que viven en los países pobres. 
La situación internacional de la investigación y desarrollo (I+D)
de medicamentos para las enfermedades que asolan a las personas de
los países pobres es de crisis: de los 1393 nuevos medicamentos
comercializados durante el periodo 1975 y 1999, menos del 1% son
destinados para enfermedades infecciosas tropicales (3), las cuales son
responsables del 12% de la carga global por enfermedad. En compa-
ración, se desarrollaron 179 nuevos medicamentos para enfermedades
cardiovasculares, que representan el 11% de la carga por enfermedad
mundial.
El hecho de que la inversión global en investigación y desarrollo sufre
una desviación hacia los ricos no es nueva: hace casi 15 años, la
Comisión en Investigación en Salud para el Desarrollo publicó un
documento en el que se decía que solamente el 5% del total de los fon-
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Por tanto, cuando hablamos de enfermedad olvidada nos referimos a
aquella enfermedad que cumple con tres características: es común, de alta
mortalidad o morbilidad y para la que no existe un tratamiento adecuado. 
Algunos ejemplos de enfermedades olvidadas son la malaria, la tuber-
culosis, la tripanosomiasis humana africana (o enfermedad del sueño),
la tripanosomiasis americana (o enfermedad de Chagas), la úlcera de
Buruli, el dengue, la leishmaniosis, la lepra, la filariasis linfática y la
esquistosomiasis. Salvo las dos primeras, el resto pueden ser conside-
radas enfermedades “muy olvidadas”. 
El análisis frente al fallo del sistema actual para tener las innovaciones
terapéuticas necesarias para las enfermedades olvidadas apunta hacia
dos causas: las fuerzas del mercado que dirigen la I+D hacia los sec-
tores mas rentables y las políticas públicas que han fallado a la hora
de establecer soluciones dirigidas hacia las necesidades sanitarias. El
sector público y privado, ambos, fallan a la hora de hacer frente a ésta
necesidad de salud pública (12). Los países industrializados subsidian
la investigación básica en las universidades e institutos de investigación
y han desarrollado incentivos para promover la inversión privada en la
I+D. El mecanismo sobre el que se apoya para estimular la innovación
y financiar la I+D es el sistema de patentes.
Existe la opinión de que conceder el derecho de patentes para prote-
ger la innovación farmacéutica es la mejor – y algunos argumentan
diciendo que el único- forma para estimular la inversión en I+D. En
1996, este sistema se globalizó a través del Acuerdo sobre el Derecho
de propiedad intelectual relacionado con el comercio (Acuerdo sobre
los ADPIC) de la Organización Mundial de Comercio (OMC), el cual
establece unas bases mínimas obligatorias en la protección de la pro-
piedad intelectual. El Acuerdo sobre los ADPIC es en la actualidad en
único instrumento global existente para estimular y financiar la I+D.
Las patentes son parte de un sistema complejo que puede motivar la
inversión en la I+D bajo algunas circunstancias, en particular cuando
se espera una recuperación  rentable de las inversión realizada (13). El
problema reside en que las personas que sufren de las enfermedades
olvidadas tienen un poder adquisitivo casi nulo y por lo tanto, no pue-
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dos (30 billones de dólares en 1986) se invirtieron en los problemas
sanitarios del 93% de la población mundial. Éste mismo mensaje fue
repetido en 1996 por la Organización Mundial de la Salud (OMS) en su
informe “Investing in Health Research and Development” (4) y en el
mismo año, se creo el Foro Mundial para la investigación en Salud con
el objetivo de “ayudar a corregir la brecha 10/90” (5). Sin embargo,
todavía hoy, menos del 5% de la inversión global en I+D es destinada
a buscar una respuesta a las necesidades sanitarias del 90% de la
población mundial.
El resultado de ésta desviación es la falta de nuevos medicamentos,
vacunas o medios diagnósticos para hacer frente a las necesidades
sanitarias específicas de las poblaciones olvidadas a pesar de que éstas,
sean enormes. Por ejemplo, se estima que hay 18 millones de perso-
nas infectadas con la enfermedad de Chagas y 100 millones más con
riesgo de infectarse en Latinoamérica (6) y sin embargo, ninguno de
los dos fármacos disponibles en la actualidad – el benzonidazol y el
nifurtimox- son ideales por: sus tasas de curación (aunque disminuyen
la duración y gravedad de la enfermedad, su eficacia en la erradicación
del parásito es limitada, varía con las fases de la enfermedad y zonas
geográficas en función a las cepas de T. cruzi); el largo período en que
deben ser tomados (30-60 días); sus efectos secundarios y efecto tera-
togénico, y la necesidad de monitoreo periódico de laboratorio bajo
supervisión médica especializada (7).
En África, se reportan alrededor de 30.000-50.000 casos de
Tripanosomiasis humana África (o enfermedad del sueño) por año
pero solo el 10% de la población en las zonas endémicas se encuentra
bajo seguimiento epidemiológico, lo que significa que el verdadero
dato se acerca más a los 300.000-500.000 personas (8). Los tratamien-
tos que en la actualidad están disponibles son tóxicos, difíciles de
administrar y las tasas de resistencia van en aumento (9,10,11). El tra-
tamiento es específico a la fase de la enfermedad siendo el tratamien-
to en el estadio II de la enfermedad la más tóxica y la más difícil de
administrar. Hasta fechas muy recientes, los pacientes con la enferme-
dad del sueño debían someterse a un doloroso tratamiento a base de
arsénico por no disponer de otro tratamiento más efectivo.
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La Plataforma Europea de Ensayos Clínicos: el programa marco de la
Comisión Europea (2002-2006) es el instrumento más importante de la
Comisión Europea para la inversión en I+D con un presupuesto total de
17.5 billones de euros, de los cuales, 400 millones de euros, han sido
asignados para la investigación de las enfermedades relacionadas con
la pobreza, concretamente para el VIH/SIDA, la malaria y la tuberculo-
sis (16). La mitad de éste presupuesto llega directamente a la Plataforma
de Ensayos Clínicos (17), una nueva organización creada para dar
apoyo e implementar ensayos clínicos tanto de medicamentos como de
vacunas para éstas tres enfermedades en África. La otra mitad del pre-
supuesto se destina a investigación básica molecular, test preclínicos.
Mientras ésta plataforma sin duda alguna supone un aumento del apoyo
de la Comisión Europea a la investigación farmacéutica en SIDA, mala-
ria y tuberculosis, las enfermedades olvidadas siguen siendo ignoradas.
Ésta realidad nos enseña que cuando existe suficiente motivación –
interés del sector filantrópico, preocupación sobre la seguridad nacio-
nal o la economía global, amenazas sobre las poblaciones de los paí-
ses ricos o beneficios para la industria – existe financiación para la I+D
y da resultados rápidos. Pero ninguno de éstos esfuerzos presenta una
solución real y sostenible a la crisis de investigación y desarrollo para
las enfermedades olvidadas.
La importancia mundial de la investigación y desarrollo de medi-
camentos sobre todo reside en el beneficio que ésta ha tenido en la
vida de las personas que vivimos en los países desarrollados: vivimos
mas y mejor. La misma importancia tiene la investigación y desarrollo
de medicamentos en la vida de las personas que viven en los países
pobres, o ¿no?. Ignorar las enfermedades de estas regiones es ignorar
la existencia de las personas y sería aceptar un doble estándar: mien-
tras los gobiernos en los países ricos financian la investigación de
“enfermedades huérfanas” que por definición afectan a pocas perso-
nas, no podemos cerrar los ojos frente al sufrimiento de millones de
personas que mueren por enfermedades olvidadas. Desde el punto de
vista de Médicos Sin Fronteras, dejar de lado la investigación y desa-
rrollo de medicamentos para enfermedades que afectan mayoritaria-
mente a las personas de los países pobres es inaceptable. 
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den ser parte de un mercado rentable. Da igual el nivel de protección
de la propiedad intelectual, para éstas necesidades sanitarias, la I+D no
va a surgir de manera espontánea.
¿Cuáles han sido los cambios mas importantes en el área de investiga-
ción y desarrollo de las enfermedades olvidadas en los últimos años?
La contribución de las iniciativas filantrópicas en la investigación y
desarrollo de medicamentos para las enfermedades olvidadas ha sido
significativa en los últimos años. Concretamente, la Fundación Bill &
Melinda Gates ha financiado con 100 millones de dólares americanos
la Iniciativa Internacional para la Vacuna sobre SIDA (International
AIDS Vaccine Initiative, IAVI), 65 millones de dólares para la iniciativa
Medicines for Malaria Venture (MMV), 25 millones de dólares para el
Gobal Alliance for TB Drug Development y con casi 10 millones de
dólares al Institute for One World Health (IOWH) para el desarrollo de
medicamentos para la leishmaniosis. 
Amenaza del terrorismo: uno de los mayores cambios en el área de la
investigación y desarrollo se ha producido como respuesta a la ame-
naza de un ataque de bioterrorismo por ántrax en los Estados Unidos.
A partir del 2001, los Estados Unidos ha definido un ambicioso plan en
el área de investigación (Project BioShield) aumentando el presupues-
to para la investigación en el área de la “biodefensa” de 53 millones de
dólares en el 2001 a 1.6 billones de dólares en el 2004. En compara-
ción, el presupuesto del National Institutes of Health (NIH) en el área
de las enfermedades infecciosas (NIAID) es de 47.8 millones de dóla-
res para la enfermedad del sueño, la leishmaniosis, y la enfermedad de
Chagas (14).
Rápida respuesta frente al SARS y otras enfermedades emergentes:
9000 personas fueron infectadas en 30 países y 850 personas murieron
en el 2003 por causa de la epidemia del síndrome respiratoria agudo
(15). El SARS, como ninguna otra enfermedad anteriormente, consiguió
movilizar a los gobiernos, la Organización mundial de la Salud y al sec-
tor privado en la búsqueda de soluciones rápidas y eficaces. Hoy ya
existe un kit diagnóstico para diagnosticar el síndrome. 
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En la era de la bioinformática, de la química génica, fármaco genética
y otras nuevas ciencias mueren miles de personas por falta de trata-
mientos seguros, eficaces, asequibles y fáciles de utilizar. Hoy, el ver-
dadero reto de la innovación está en poner el conocimiento y la tec-
nología a favor del diseño, y desarrollo de tratamientos para las per-
sonas que sufren de las enfermedades olvidadas. Desde el punto de
vista del paciente, podríamos decir que la investigación médica inno-
vadora no debería de referirse al medio sino al resultado; es decir al
impacto que el esfuerzo en el área de la I+D tiene en la vida y la salud
de los pacientes (ignorados).
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Una crisis global requiere de una solución global
Reorientar el conocimiento y el saber-hacer científico actual para hacer
frente a las necesidades globales en salud y en particular a las necesi-
dades de los pacientes olvidados va a necesitar de un cambio en la
manera en la que se valora los medicamentos que salvan la vida y otras
herramientas sanitarias.
¿Qué sucede para que el descubrimiento de nuevos genes y dianas far-
macológicas sean mejor valoradas que el desarrollo de medicamentos
en base a los compuestos líderes ya identificados? ¿Por qué la caracte-
rización de otra diana farmacológica del trypanosoma se considera mas
innovador que el desarrollo de formulaciones galénicas nuevas de
medicamentos ya existentes que podrían mejorar significativamente la
adherencia al tratamiento o disminuir los efectos adversos?
Las políticas para estimular la I+D en salud deberían de definirse en
base al concepto de medicamento esencial, el cual reconoce que algu-
na investigación es mas importante que otra. Esto significa definir una
agenda de I+D en base a las necesidades sanitarias y no en base al
beneficio esperado. El primer paso por lo tanto, consistiría en desa-
rrollar una agenda esencial en I+D y para eso, hace falta establecer un
diálogo entre todos: los pacientes, la comunidad científica, la comuni-
dad política y el sector privado. Desde nuestro punto de vista, la OMS
debería de liderar éste proceso de definición de prioridades para la
I+D y de mecanismos para garantizar los fondos para su posterior
implementación.
Es necesario un cambio que nos lleve a:
- Definir una agenda internacional de prioridades en investigación y
desarrollo
- Crear un sistema internacional de financiación para la I&D en salud.
- Implementar en base a principios de acceso y precios equitativos
la investigación financiada por los gobiernos.
- Establecer y fortalecer los mecanismos internacionales para inter-
cambiar y transferir los resultados de la investigación, el conoci-
miento y la tecnología.
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EN VÍAS DE DESARROLLO (I)
Dr. D. Joaquim Camprubí García
Relaciones Institucionales MSD
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Muchas gracias por permitirme estar aquí con ustedes para exponer el
punto de vista de las compañías farmacéuticas innovadoras en relación
con los problemas de salud en países en vías de desarrollo.
En mi intervención intentaré explicar la complejidad de la investigación
farmacológica, de la innovación en medicamentos, explicar el entorno
económico en que esa actividad se realiza, los requerimientos o las nece-
sidades que ese entorno exige para funcionar tal y como está funcionan-
do y en que medida esto acaba desplegando un modelo de innovación
farmacológica que, como hemos visto en la anterior intervención, no está
orientado para resolver las necesidades de salud de los países en vías de
desarrollo sino que es un modelo orientado a resolver las necesidades de
salud del mundo desarrollado - es decir, las nuestras – y fracasa a la hora
de resolver los problemas que ha planteado la anterior ponente. 
En la segunda parte de mi intervención, con abundante ilustración de
diapositivas, explicaré las iniciativas que desarrolla mi Compañía, MSD,
para corregir este desfase y poner los medicamentos innovadores al
alcance de quien los necesita.
Hay muchos modos de clasificar la industria farmacéutica: según su
distribución territorial, el volumen de ventas, su origen, su capacidad
de invertir en innovación, etc.. A efectos de mi intervención el criterio
de clasificación que voy a seguir es la capacidad de innovación - es
decir, de investigación, desarrollo y comercialización de medicamen-
tos, ya que estos tres aspectos siempre van unidos -. Utilizando este
criterio, podemos  diferenciar las compañías farmacéuticas en innova-
doras, en compañías de copias, ya con carácter residual y con un papel
muy dudoso en el futuro, y en compañías de genéricos. 
Aparentemente, son las compañías innovadoras las que añaden valor
en la medida que son capaces de aportar, o al menos lo intentan, solu-
ciones a problemas de salud no resueltos, mientras que las compañías
que históricamente se han dedicado a hacer copias hasta que la legis-
lación lo ha permitido, añaden poco valor al arsenal terapéutico, aun-
que han tenido un cierto, y polémico, papel en la configuración de
mercados nacionales, como ha sucedido en nuestro país. 
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Aunque este modelo de I+D+C es el más eficiente que hemos sido
capaces de construir, es el único modelo existente, no podemos estar
satisfechos con sus costes ni con el tiempo que consume: muchos
años, muchos recursos tecnológicos sofisticados, muchas miles de
moléculas testados para finalmente obtener una válida, etc. Las com-
pañías farmacéuticas innovadoras tenemos la necesidad – me atrevo a
decir que también la obligación – de mejorar la eficiencia de la intro-
ducción de nuevos medicamentos capaces de resolver problemas de
salud. 
A la dificultad y el coste de la I+D+C en medicamentos hay que aña-
dir la dificultad derivada de unos mercados muy regulados, tanto en la
elaboración, controles de calidad, los precios, los registros, actividad
comercial, etc.. Todo ello produce una importante concentración de
empresas – no más de 10 o 15 compañías - que para ser viables, ope-
ran en las Bolsas más importantes del mundo y tienen un carácter glo-
bal, es decir, que sus innovaciones son comercializadas en todo el
mundo.
Este riesgo y estos recursos necesitan de la defensa de la propiedad
intelectual de sus resultados mediante patentes en todos los países en
los que se puede comercializar el resultado de la investigación de
modo que se asegure que los beneficios económicos que genera la
I+D+C vayan a realimentar el proceso y operen como un incentivo
para que el modelo no se detenga y siga produciendo soluciones nue-
vas a problemas no resueltos. La protección de la propiedad intelec-
tual tiene una gran importancia sanitaria y económica ya que asegura
la continuidad del modelo de innovación farmacéutica que tenemos. 
También y contrariamente a lo que se dice habitualmente en la pren-
sa, la protección de la propiedad industrial facilita el acceso a medica-
mentos en los países en vías de desarrollo, en el sentido que en los
países donde no hay una adecuada protección de esa propiedad, no
se llega a comercializar el resultado de la investigación.
La patente permite a la compañía investigadora comercializar el resul-
tado de su inversión durante un tiempo en condiciones de casi mono-
Por el contrario, las compañías de genéricos añaden un valor importan-
tísimo al ser capaces de comercializar y de mantener en el mercado medi-
camentos ya probados a un precio mas bajo que la compañía original.
Esa función social les pone en condiciones objetivas de desarrollar aspec-
tos innovadores que no son desarrollados por las compañías del primer
grupo. No me refiero a la innovación terapéutica, sino a la innovación en
estrategias de comercialización que, como hemos visto en la anterior
intervención y podremos discutir más adelante, son muy importantes en
la evolución de la distribución de medicamentos en países en vías de
desarrollo. Claro está que, también para este tipo de innovación vincula-
da a la comercialización de medicamentos genéricos, es necesario tener
un tamaño crítico importante que permita acceder a grandes mercados
en vías de desarrollo y a las grandes agencias u organismos internacio-
nales financiadores. No estoy seguro de que un mercado de genéricos tan
atomizado como el español nos permita conocer alguna compañía de
genéricos que pueda desempeñar ese papel innovador.  
Innovar en medicamentos es complicado, muy difícil y muy caro. Las
etapas del descubrimiento de un medicamento empiezan con la selec-
ción de la enfermedad o problema de salud que se quiere corregir. Esta
selección, que desencadena todo el proceso innovador, se hace ya en
función de qué posición quiere tener y qué mercado quiere alcanzar
esa compañía farmacéutica o esa línea de investigación. Es esta selec-
ción inicial la que hace que el modelo de I+D+C que conocemos esté
orientado a resolver un tipo de problemas y no otros.
Después viene todo un desarrollo, las conocidas fases de la investiga-
ción farmacéutica, exigido por la protección de la salud de los pacien-
tes que algún día se les administrará este medicamento y, por tanto,
exigido por la regulación. Este desarrollo necesario desde que se
patenta la molécula hasta que esa molécula llega al mercado consume
unos 10 o 12 años y su coste se sitúa en torno a los 800 millones de
dólares. La I+D continúa con estudios post-autorización, por lo que el
gasto de I+D todavía no se ha acabado cuando el producto llega al
mercado. Por tanto, la comercialización que haga posible este modelo
de I+D tendrá que hacer frente a estos costes y a los costes de opor-
tunidad de esa extraordinaria inversión.
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También hemos aprendido que los mecanismos de distribución son
importantísimos, que es imprescindible la existencia de una infraes-
tructura asistencial para que los medicamentos se puedan dar en
condiciones adecuadas a quien los debe tomar y no caiga en otras
redes, ya sea comerciales o ya sea de otro tipo y que hay que poten-
ciar la formación de agentes sanitarios. Hemos aprendido que el
coste del medicamento no es el único problema de acceso sino que
hay barreras muy importantes vinculadas a la ausencia de sistemas
sanitarios mínimos y de estructura asistencial, así como déficit de
otras infraestructuras (de trasporte, de comunicaciones, de educa-
ción, etc.) 
Las causas de la dificultad de acceso son múltiples, la pobreza, las gue-
rras, la corrupción, los condicionantes culturales, la falta de estructura
sanitaria, la falta de capacidad tecnológica y debilidad en la protección
de la propiedad intelectual. Es decir, son múltiples causas; sociales,
económicas, culturales, religiosas, etc..
Sobre el caso concreto de la asistencia a los enfermos de SIDA y a
los portadores de VIH, me parece muy importante esta imagen (fig. 3)
en la que se puede ver la cobertura de los tratamientos antirretrovira-
les. Hay países en los que la cobertura llega del 75 al 100% de los
pacientes y hay países que esa cobertura está por debajo del 5%. Por
tanto, hay países en los que las muertes por SIDA  bajan espectacu-
larmente a partir de 1995, mientras que en los países en los que no
se produce esta comercialización la curva sigue su tendencia al alza
(fig. 4). 
Ante esta situación, las compañías desarrollaron políticas orientadas a
facilitar el acceso a los medicamentos,  según al índice de desarrollo
humano de los países y según la prevalecía de VIH, variando los pre-
cios de unos países a otros, facilitando el desarrollo a estructuras loca-
les y, sobre todo,  continuando con nuestro trabajo que es ser capaces
de desarrollar nuevos medicamentos útiles frente al SIDA que, en cola-
boración con otras instituciones públicas y privadas (ONG) puedan lle-
var esos medicamentos a quien los necesita en unas condiciones sani-
tarias y asistenciales adecuadas.
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polio, con un precio de venta de sus productos que impidan comer-
cios irregulares –mercados paralelos - entre unos países y otros, ero-
sionando el retorno del esfuerzo realizado y derivando recursos hacia
otras compañías o hacia otros sectores menos involucrados en la inno-
vación de medicamentos. En un mercado global, no todo el mundo
puede pagar ese precio y hay millones de personas, decenas de países
que no pueden pagarlo.  
En la última parte de mi intervención trataré de explicar como se inten-
ta resolver esta dificultad de acceso desde las compañías  innovadoras.
Desarrollaré algunas iniciativas de MSD, y supongo que el siguiente
ponente desarrollará algunas de su compañía. Lo cierto es que, actual-
mente, todas las compañías dedicadas a la innovación de medicamen-
tos, tienen programas específicos de acceso a sus medicamentos para
personas que viven en países que no los pueden pagar o que carecen
de recursos organizativos para administrarlos. Estos programas pueden
ser conjuntos, a través de la Iniciativa para Acelerar el Acceso a los
Medicamentos, liderada por la ONU (fig. 1), y también individuales (fig. 2),
en los que cada compañía realiza una serie de iniciativas, de acuerdo con
sus valores y capacidades.
Y en algunos casos, esos enfermos que no pueden pagar, no están
muy lejos de nosotros. Por ejemplo, estamos extendiendo a España el
programa de distribución gratuita de ivecmectina (Mectizán) que fun-
ciona en el Chad desde el año 1987, de manera que los emigrantes
subsaharianos que lo necesitan pueden acceder al medicamento sin
ningún coste para ellos, con independencia de su situación legal o
administrativa.
Es importante resaltar que con este primer programa de MSD hemos
aprendido algunas de las características que deben tener los programas
de acceso a medicamentos para países en vías de desarrollo o para gru-
pos que no pueden pagarlos. No basta con las buenas intenciones sino
que deben ser posibles, tener objetivos alcanzables y, quizás lo más
importante, deben conseguir la colaboración de instituciones públicas y
privadas. No hay ninguna de ellas que pueda, sin el concurso de las
otras, resolver el problema que estamos discutiendo en esta Mesa.
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Creo que la gran lección que todos hemos aprendido en todo este pro-
ceso que he intentado resumir es que nadie tiene la solución, ni una
varita mágica, sino que es necesario el esfuerzo de todos - empresas,
gobiernos, ONG, organizaciones internacionales, etc. - para revisar
permanentemente cómo estamos resolviendo los problemas de acceso
a los medicamentos en los países en vías de desarrollo y cómo pode-
mos mejorarlo de manera que esa gráfica que les he mostrado antes
sobre la diferencia de mortalidad entre unos países y otros no vuelva
a producirse y podamos mantener la esperanza de unos niños a los
que no podemos defraudar. (Fig. 5)
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Descubrimiento de Nuevos Fármacos Contra Enfermedades
Endémicas en Países en Vías de Desarrollo.  El Centro de
Investigación de GlaxoSmithKline (GSK) en Tres Cantos
La organización global de Investigación y Desarrollo de
GlaxoSmithKline tiene uno de sus nodos en Tres Cantos, Madrid.  Está
compuesto por un centro de “Ultra-High Throughput Screening” y por
el centro de descubrimiento de fármacos de DDW (Diseases of the
Developing World).  La iniciativa DDW es parte de la respuesta de la
compañía al reto representado por la urgente necesidad de medica-
mentos y vacunas contra enfermedades que afectan sobre todo a las
poblaciones económicamente más desfavorecidas.  Esta respuesta es
una serie de iniciativas agrupadas bajo la denominación “Facing the
Challenge”, que incluye la investigación y desarrollo de nuevos fárma-
cos y vacunas, la implementación de precios preferenciales sostenibles
para los países más pobres, entre ellos todos los del Africa sub-saha-
riana,  la donación de fármacos como el albendazol (Zentel®) para la
erradicación de la filariasis linfática, y la financiación de proyectos en
los países endémicos cuyo objetivo sea educar y prevenir ó reducir la
incidencia y morbilidad de estas enfermedades.
La presencia de GlaxoSmithKline en esta área continúa la tradición de
las compañías que la han ido conformando a lo largo de los años, com-
pañías como Beecham, Glaxo, Smithklline o Wellcome, todas ellas acti-
vas en enfermedades tropicales y que han hecho medicamentos impor-
tantes como el Daraprim®  (pirimetamina), Halfan® (halofantrina),
Malarone® (atovaquona+clorproguanilo) ó el mencionado Zentel®
(albendazol).  GSK ha continuado la tradición lanzando recientemente
el LapDap® (dapsona+clorproguanilo) y creando la iniciativa DDW
para catalizar el desarrollo clínico de nuevos principios activos como
tafenoquina (malaria) o sitamaquina (leishmaniasis), y generar además
un flujo continuo de nuevos productos que aseguren la disponibilidad
de fármacos eficaces cuando los actuales dejen de ser útiles por la ine-
vitable aparición de patógenos resistentes.  Los medios de comunica-
ción han recogido recientemente los positivos resultados del último
ensayo clínico de la vacuna de GSK contra la malaria, realizado en
colaboración con el Hospital Clinic de Barcelona y la Fundación Bill y
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El compromiso corporativo con la iniciativa DDW es a largo plazo. Se
reconoce la dificultad de conseguir los objetivos propuestos y los múl-
tiples obstáculos en el camino, por lo que el esfuerzo deber ser soste-
nible. Se trata de crear una cartera de proyectos y dotarlos de los
medios necesarios para poder progresarlos durante los 10-15 años que
típicamente dura el tránsito desde que surge la idea hasta que el fár-
maco llega a los que lo necesitan.  Eso en los casos en los que se tiene
éxito claro está, porque en promedio, más del 90% de las ideas que
inician su andadura como proyectos de investigación no logran fructi-
ficar en un fármaco seguro y eficaz que pueda ser sometido a la apro-
bación de las autoridades sanitarias.  Los investigadores farmacéuticos
se consideran afortunados cuando a lo largo de su carrera profesional
han logrado contribuir sustancialmente al desarrollo de al menos un
producto útil para los pacientes.  En este área la priorización de pro-
yectos se basa únicamente en criterios de utilidad para los pacientes.
Los improbables retornos económicos no entran nunca en considera-
ción a la hora de iniciar o terminar un proyecto.  Esta es la única dife-
rencia entre la iniciativa DDW y el resto de las áreas terapéuticas.
Actualmente la cartera de proyectos del centro de Tres Cantos está más
poblada en malaria que en tuberculosis, por razones tanto históricas
como coyunturales.  Las actividades en malaria existieron desde siem-
pre en la compañía y se iniciaron también antes en Tres Cantos, mien-
tras que el trabajo en tuberculosis es históricamente más reciente.
En malaria se trabaja tanto en proyectos en fase inicial, desarrollando
ensayos para inhibidores de la síntesis de proteínas ó de ácidos grasos,
como en proyectos en fases preclínicas, a punto de ser probados en
seres humanos.  Este último es el caso de compuestos que actúan
sobre la misma diana que el antimalárico Atovaquona pero que no pre-
sentan resistencia cruzada con el mismo.  En fases intermedias hay pro-
yectos prometedores con inhibidores de proteasas y una nueva ami-
noquinolina activa contra cepas de Plasmodium resistentes a cloroqui-
na.  Fuera de Tres Cantos pero dentro de DDW, la compañía trabaja
en colaboración para llevar al mercado una combinación de LapDap®
con artemisinina, satisfaciendo así la petición de la OMS de que las
nuevas terapias antimaláricas incluyan estos compuestos, y en un aná-
logo de primaquina de efecto prolongado.  Como se ha mencionado
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Melinda Gates.  Las iniciativas “Facing the Challenge” y DDW tienen
un extraordinario atractivo para los profesionales de la compañía, que
valoran enormemente el poder ser parte de las mismas y contribuir a
su progreso.  Asimismo, la comunidad científica externa empieza a
reconocer también la calidad, el carácter abierto y el valor para la sani-
dad pública de los proyectos DDW, lo que ha facilitando el estableci-
miento de colaboraciones científicas con centros públicos de investi-
gación en Europa, Estados Unidos y Sudáfrica.
Bajo el paraguas de “Facing the Challenge” se encuentran juntas la I+D
de nuevas vacunas en el centro de investigación de Rixensart, Bélgica,
y la iniciativa DDW. Esta última incluye la I+D de nuevos medicamen-
tos en Tres Cantos (investigación básica), Collegeville, Pennsylvania
(desarrollo preclínico) y Londres (desarrollo clínico).  Todas estas acti-
vidades transcurren en el seno de la división de I+D corporativa, com-
partiendo procedimientos de gestión de proyectos, personal e infraes-
tructuras con las demás áreas terapéuticas,. 
En la decisión de qué enfermedades deberían ser objeto de atención
preferente en DDW se tomaron las prioridades de la OMS, la cual
denomina el SIDA, la malaria y la tuberculosis, en ese orden, como las
responsables de la mayor parte de la morbilidad y mortalidad en los
países más desfavorecidos.  VIH/SIDA ya contaba con su propia orga-
nización y recursos dentro de GSK, por lo que se decidió concentrar
esfuerzos en las dos enfermedades siguientes en la lista, malaria y
tuberculosis.  Esto ha hecho que GSK sea la única compañía farma-
céutica que investiga activamente sobre medicamentos y vacunas para
las tres enfermedades principales en los países en vías de desarrollo.
Hay otras enfermedades en la lista de la OMS que afectan también a
millones de personas y en las que hay muy poca investigación farma-
céutica, como las tripanosomiasis (enfermedad del sueño, enfermedad
de Chagas) o la leishmaniasis visceral (fiebre negra).  DDW concentra
sus esfuerzos en Malaria y Tuberculosis, pero las nuevas moléculas sin-
tetizadas son enviadas a ensayar en laboratorios académicos contra
esos otros patógenos, y si surge algún principio activo prometedor se
buscará la manera de progresarlo en colaboración con otras organiza-
ciones interesadas.
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a buscar entre todos los proyectos activos ó inactivos en la compañía,
compuestos sintetizados originalmente para otras indicaciones que
puedan tener actividad contra M. tuberculosis ó P. falciparum.  Se han
encontrado algunos que pueden ser buenos puntos de partida, y se
están estudiando para ver si representan atajos útiles hacia la meta de
conseguir productos eficaces, seguros y baratos de producir y distri-
buir, en países con climas tropicales y canales de distribución poco efi-
cientes.
La contribución del centro de DDW de Tres Cantos al esfuerzo de GSK
por descubrir, desarrollar y distribuir nuevos fármacos para malaria y
tuberculosis la aportan sus 50 científicos permanentes, más otros 25
financiados en parte por la “Medicines for Malaria Venture”, sus 9.000
m2 de laboratorios e instalaciones de apoyo, y la colaboración de las
divisiones de Investigación Genética, Investigación Básica,
Descubrimiento de Fármacos y todos los servicios de apoyo propor-
cionados por GSK Farma España.  Pero la dificultad del problema y la
urgencia por encontrar soluciones hace necesaria también la colabora-
ción de personas y organizaciones externas a GSK.  El que no se con-
sideren los beneficios económicos en estos proyectos facilita su aper-
tura a otras partes interesadas, sean éstas instituciones académicas,
ONGs o agencias gubernamentales.  Se ha establecido una relación
particularmente fructífera con la organización sin ánimo de lucro deno-
minada “Medicines for Malaria Venture” (MMV), la cual financia y
supervisa más de 20 proyectos sobre malaria en todo el mundo.  Esto
ha permitido identificar una cartera de 4 proyectos de interés común
para GSK y MMV, que esta última ha reforzado co-financiando con
GSK 25 investigadores adicionales a la plantilla permanente del centro
de Tres Cantos.  Los proyectos son seguidos y gestionados por un
comité paritario GSK-MMV.  El acuerdo se firmó en 2003 y ya ha pro-
ducido un compuesto candidato a desarrollo preclínico para malaria,
que recibió el premio al mejor proyecto MMV del año 2003.
Conforme los proyectos exitosos avanzan, los recursos necesarios para
su progreso aumentan geométricamente, de manera que en promedio
el 75% de los costes incurridos en el desarrollo de un nuevo fármaco
se concentran en las fases clínicas del desarrollo.  Esto hace útil la
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anteriormente, GSK cuenta también con productos ya disponibles para
el tratamiento y la prevención de la malaria, como Halfan®, Malarone®
y LapDap®.  Este último, de reciente lanzamiento y que se menciona-
rá como ejemplo de colaboración fructífera más adelante, ya está dis-
ponible en Africa y proporciona una alternativa al tratamiento de la
malaria resistente a cloroquina a un coste muy reducido, lo que cum-
ple el objetivo de DDW de proporcionar fármacos asequibles a las
poblaciones que más los necesitan.  Esto da respuesta a unos de los
problema que inciden sobre el acceso a los medicamentos debatido en
las contribuciones anteriores a esta mesa redonda.
Independientemente de la engañosa simplificación con la que se suele
plantear el tema, centrándolo únicamente en la existencia de patentes
(recuérdese que la mayoría de los fármacos en la lista de medicinas
esenciales de la OMS son genéricos y siguen sin llegar a los que más
los necesitan), hay compuestos que lisa y llanamente son caros de
obtener o de sintetizar.  Esto se tiene en cuenta en los proyectos de
DDW, de forma que si se juzga que una molécula no es susceptible de
ser producida a un precio asequible para la mayoría de la población
afectada, se buscan otras alternativas.
En cuanto a tuberculosis, el trabajo se encuentra en estadios más ini-
ciales que el de malaria.  Se han puesto a punto ensayos para detectar
inhibidores que actúen sobre dianas importantes para el agente cau-
sante, Mycobacterium tuberculosis.  Se trabaja tanto con la diana de
fármacos establecidos, como la isoniazida, como con otras que la
comunidad científica cree importantes para las bacterias que se man-
tienen viables en los pacientes durante largos meses a pesar del trata-
miento.  La hipótesis de trabajo es que inhibiendo tales dianas se podrá
lograr reducir el tiempo de tratamiento desde los 6 meses mínimos
actuales para la tuberculosis no-resistente, hasta 4 ó idealmente 2
meses de tratamiento.
Tanto para tuberculosis como para malaria, el esfuerzo investigador en
DDW no se limita a la búsqueda de molécula nuevas que puedan lle-
varnos hasta un fármaco en 10 ó 15 años.  Existen un sentido de la
urgencia motivado por las aproximadamente 10’000 personas que
mueren cada día víctimas de estas dos enfermedades, lo que nos lleva
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inclusión de nuevos colaboradores en las fases finales del camino hacia
los pacientes.  El caso del LapDap® ilustra que se puede gestionar una
colaboración multilateral cuando el objetivo es totalmente compartido.
LapDap® es el fruto de una colaboración de GSK con investigadores
de la OMS y de la Universidad de Liverpool, con el Wellcome Trust y
con el Departamento de Desarrollo Internacional del gobierno
Británico.  LapDap® fue aprobado por las autoridades sanitarias britá-
nicas en agosto de 2003 y GSK lo ha lanzado ya en 18 países del Africa
subsahariana, respondiendo así al reto del resurgimiento de la malaria
resistente a los fármacos de primera línea.  Con el trabajo y la motiva-
ción de todos los implicados, y un poco de la suerte que sigue siendo
necesaria, tendremos pronto un flujo de nuevos compuestos para las
enfermedades que afectan desproporcionadamente a las poblaciones
menos favorecidas económicamente.
INVESTIGACIÓN Y DESARROLLO DE NUEVOS MEDICAMENTOS PARA ENFERMEDADES DE PAÍSES EN VÍAS DE DESARROLLO
Compañías farmacéuticas investigadoras y países en vías de desarrollo (II)
36
EUROPA. LA COOPERACIÓN A
LA I+D DE MEDICAMENTOS
Y PAÍSES EN VÍAS DE DESARROLLO
Excmo. Sr. D. Antonio Monge Vega
Académico de Número de la RANF
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Europa es depositaria de una tradición cultural y científica única. Su
proyección a futuro es un reto que debe considerarse en sociedades
que aspiran a la permanencia, a influir, y a servir en un mundo cada
vez más interrelacionado y, en consecuencia, dependiente.
Un visitante que llegará a nuestra tierra, procedente de otros planetas
se sorprendería al observar las diferencias entre las distintas naciones.
Sería muy difícil que entendiese, por ejemplo, como, en España, una
comida en un restaurante, puede suponer el presupuesto anual de una
familia en Mozambique. Tampoco podría entender cómo unos países
tienen armamento con unas posibilidades técnicas que superan lo ima-
ginable, en tanto que otros hacen la guerra con lanzas.
Y esto, ¿qué tiene que ver con el tema que nos convoca esta tarde? Muy
simple, podemos pensar que el futuro de Europa, en la investigación
científica y el desarrollo tecnológico está ligado a disponer de cosas,
cada vez más sofisticadas, con la utilización de tecnologías más y más
complejas que sigan haciendo felices, o no, a unos cuántos. Pero tam-
bién puede plantearse que el futuro de la investigación científica en
Europa contemple la posibilidad de colaborar en el desarrollo de los
pueblos, encontrando en el futuro de estas sociedades su propio futuro.
Un ejemplo es suficientemente elocuente. Según informe de la OMS,
el año 2003, el número de muertos por SIDA en África subsahariana
fue de 2.400.000 personas. En Europa, 3.400. Si ahora se pide investi-
gación a los laboratorios farmacéuticos europeos, en tan temible enfer-
medad, ¿en qué se está pensando en África o en Europa? Otro ejemplo,
en Europa, la esperanza de vida aumenta constantemente. Es frecuente
encontrar a compañeros, familiares y amigos con edades que superan
los 80 años en perfectas condiciones físicas e intelectuales. Según fuen-
te de ONUSIDA, en el 2010 la esperanza de vida en África descenderá
de los 59 años actuales, a 45. En Botswana se situará en 29.
¿Europa deberá preocuparse del envejecimiento de sus poblaciones,
líneas prioritaria, olvidando la situación en Africana? ¿Qué pasará con
el fenómeno de la emigración, si las cosas continúan así? ¿La investi-
gación europea puede vivir de espaldas a esta realidad?
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Es que, como dicen los napolitanos, “Se pó campá senza sapé perché,
ma non se pó campá sonza sapé per chi (se puede vivir sin saber por-
qué, pero no se puede vivir sin saber para quién) lo que puede apli-
carse claramente a la investigación científica. 
Permítanme una referencia personal. Hace unos meses se me invitó a
formar parte de una comisión de 12 personas para preparar un infor-
me, con carácter mundial promovido por IUPAC, sobre la Investigación
y el Desarrollo en las Ciencias. La reunión se realizó en el Research
Triangle Park de Carolina del Norte (USA). El grupo de trabajo estaba
presidido por Peter Atkins de Oxford. Yo era el único representante de
los científicos de habla hispana y mi informe tenía doble vertiente
europea y de la América Hispana. Cuando planteé la necesidad de
colaborar al desarrollo de los pueblos, alguien me dijo que había que
tener cuidado para no meter ideología en el informe final. Decir que
los representantes de la India, de África y China apoyaron claramente
mi propuesta y, finalmente, toda la comisión con el entusiasmo del Dr.
Atkins, pero la anécdota deja claro que no todo el mundo piensa lo
mismo en estos temas. 
La cooperación internacional en los medicamentos
Es preciso facilitar el acceso a medicinas de calidad para todos en
todo lugar, sin distinción alguna, especialmente en medicinas esen-
ciales como vacunas o las dirigidas a combatir epidemias, el sida, la
malaria y la tuberculosis “comentaba el Prof. Alain Lejeune –
Presidente de “Cumvivium” a ZENIT en ciudad del Vaticano, el 10 de
mayo de 2004. 
Comvivium es una ONG fundada por Federación Internacional de
Farmacéuticos Católicos en diciembre de 2003 y que cuenta con la
colaboración de 80 compañías farmacéuticas. La idea es utilizar la red
de la Iglesia Católica, que cuenta con 128 mil instituciones sanitarias
en el mundo, con el fin de asegurar medicamentos a millones de per-
sonas que no pueden tener acceso a éstos por razones económicas o
de distribución.
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Algún dato económico también permite situar el problema así:
1º) La UE en 2001, destinó 120 millones de euros al Fondo Global de
la salud. (Romano Prodi; Presidente de la Comisión Europea) Las nece-
sidades para SIDA/Tuberculosis/Malaria es de 9.200 millones $/año, al
menos, durante 10 años. Las consecuencias son claras. 
2º) Según la OMS, de los 1.223 fármacos puestos sen el mercado entre
1975 y 1997 sólo un 1% se destinó a epidemias tropicales. Y de ese 1%,
la mitad era para usos veterinarios. Y, de la otra mitad, un considera-
ble porcentaje correspondía a la investigación de las fuerzas armadas
de EEUU para sus tropas desplegadas en esos países.
3º) El gasto anual en armas se estima en 800.000 millones de dólares. 
No es de menor importancia considerar que el dinero invertido en
saber si hay agua en Marte, habría sido suficiente como para dar agua
en la tierra a millones de seres humanos, que verían en esta acción una
posibilidad de mejora, o de viabilidad de su existencia. Es oportuno
considerar que la investigación reconoce oportunidades y prioridades.
De lo contrario, podría suceder que las diferencias en el desarrollo
aumenten de forma insostenible.
Cuando se habla de investigación europea, en realidad, se está buscando
un sitio entre los grandes bloques económicos, USA y Japón. Se está pen-
sando en mejoras que ya no se sabe si el beneficio que producirán, está
relacionado con el inevitable precio que hay que pagar por ellas. Es
imprescindible preguntarse a quién va dirigida esta investigación; cuáles
son los porqués que la van a justificar. Europa da la impresión de dar vuel-
tas sobre sí misma sin ser consciente de la responsabilidad, y también opor-
tunidad, que tiene en esta década. Y es que Europa se reconoce como el
continente de los ciudadanos, pero esta aproximación no contempla la rea-
lidad mundializada que es mucho más que lo económico. Nuestros emi-
grantes están dando una imagen que, en ocasiones, impacta como una rea-
lidad que perturba, pero que es necesario entender y querer. Una mirada
atenta a esta realidad puede proporcionar indicaciones muy precisas de lo
que se puede hacer en materia de investigación científica y tecnológica.
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importante centrarse en las causas por los que se producen estás enor-
mes tasas de mortalidad que son una amenaza muy importante para la
paz y la seguridad. 
La investigación de fármacos en países en desarrollo
Se están experimentando nuevos fármacos sobre poblaciones de los
países en desarrollo. Se deducen de esta realidad dos aproximaciones:
primero, garantizar que no se pone en riesgo la salud de estas perso-
nas, y de otra parte, la necesidad de compartir los beneficios deriva-
dos de esta experimentación.
Una forma inmediata de distribuir estos beneficios se relaciona direc-
tamente con los aspectos económicos de tal actividad. Pero hay otras
dos aproximaciones no menos atractivas: que se tengan en cuenta las
necesidades de estos países y también que se les ayude para que ellos
puedan producir sus propios compuestos. Resolviendo sus problemas
particulares y ayudándoles a desarrollarse en base a la investigación.
No es una cuestión menor considerar la importancia de la investiga-
ción local en medicamentos, como una forma de facilitar las actuacio-
nes sobre los fenómenos del fraude o falta de calidad. Si un país no
tiene investigación propia, tampoco tendrá sistemas científicos y técni-
cos para detectar estas anomalías. Una cosa está relacionada con la
otra. También es importante considerar que la investigación científica
y la industrialización farmacéutica se encuentran altamente relaciona-
das. Y es que en un país donde no hay investigación, no habrá indus-
trialización farmacéutica, más allá de aquélla que se asocia con opera-
ciones elementales y aprovechando la mano de obra barata.
Las enfermedades olvidadas.
Se corresponden con aquéllos que siendo raras en los países desarrolla-
dos, presentan una elevada morbididad y mortalidad en los países pobres.
Se concreta de forma especial en las enfermedades tropicales transmisi-
bles, y afectan a millones de personas, especialmente en países pobres.
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Empresas como CIPLA, en boca de un director General, Dr. David
Langdon, que distribuye medicamentos a 140 países, indica que se
puede reducir el precio de los antirretrovirales de más de 10 mil $ por
paciente al año, a 350. Asunto importante, aunque queda pendiente la
situación africana donde se encuentran sociedades en situación de
extrema pobreza. 
En el precio de los medicamentos hay que resolver también el conflicto
entre el derecho de la propiedad intelectual y el derecho a tener medi-
camentos.
Comentar el tema de las patentes es asunto que está volviéndose rei-
terativo y, en muchas ocasiones, parece aparcado ante una imposible
solución. Es sospechoso ver que entre países que han resuelto proble-
mas de enorme dificultad en el plano jurídico y técnico no sean capa-
ces de resolver este problema donde todas las partes se sientan aten-
didas y beneficiadas. Especialmente, los más débiles. Como indicaba
recientemente el cardenal Javier Lozano Barragán – Presidente del
Consejo Pontificio para la Pastoral de la salud – atendiendo a los
numerosos llamamientos de Juan Pablo II “es necesario derribar muro
de las patentes en lo que representa obstáculo para que todos tengan
acceso a los medicamentos que necesitan. Producción de medicamen-
tos a bajo precio, genéricos… y cualquier otra solución que puede
plantearse con un sentido imaginativo y de cooperación”.
Desde el punto de vista del negocio también es posible encontrar solu-
ción si se considera que el 80% de los fármacos son consumidos por
el 15% de la población. Y paradoja, un problema del mundo rico, son
los problemas de salud asociados al consumo excesivo de fármacos. 
En todo caso, como recientemente ha publicado Amir Attaranan, The
Royal Institute of International Affairs (Londres, 4 de mayo de 2004), el
problema real para el acceso a medicamentos es la pobreza, no las
patentes. Es importante tener presente esta circunstancia para poder
entender y actuar en el binomio medicamentos – Tercer Mundo. Lo
cierto es que resulta muy infrecuente que las patentes bloqueen el
acceso a versiones genéricas de medicamentos esenciales. Parece más
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La tripanosomiasis, la enfermedad del sueño, que es especialmente
importante en África, solamente es diagnosticada en un 10% de los
pacientes.  Leishmaniasis es otro ejemplo de enfermedad a considerar
en este apartado. La sufren más de 10 millones de personas.
El problema fundamental de las enfermedades derivadas es la falta de
acceso a los medicamentos por parte de los países que sufren. Es el
caso claro de malaria y tuberculosis. En otras ocasiones, la situación es
que los países desarrollados no están interesados en investigar sobre
medicamentos para este tipo de enfermedades. Es el caso, por ejem-
plo, de la enfermedad de Chagas. 
De que la situación está cambiando puede ser indicativa la iniciativa
en España, presentada por el PSOE y vista con agrado por el PP, el 12
de diciembre de 2001 para que en el ámbito del plan Nacional de
I+D+I se dote con 10 millones de euros, una convocatoria publica para
proyectos de investigación en enfermedades olvidadas. La ponencia
fue presentada por Jaime Lisavetzky con el respaldo del secretario
general de Ciencia y Tecnología, Juan Junquera. 
Es de interés considerar la iniciativa de ICIDR (International
Collaborations in Infection Disease Research) que une a investigadores
de países en desarrollo con países desarrollados en el estudio y bús-
queda de nuevos compuestos para el tratamiento de enfermedades tro-
picales. Se trata de que la mayor parte de la investigación se desarro-
lle en los países que sufren de forma importante la enfermedad. En el
programa participan países como Brasil, México, Perú, Tanzania,
Kenia, Egipto… Es importante igualmente la iniciativa que une a inves-
tigadores de Brasil, Francia, Kenia y Malasia con la Organización
Mundial de la Salud, dentro del Programa para la Investigación y
Formación en Enfermedades Tropicales en el Programa de Naciones
Unidas para el Desarrollo y Médicos sin Fronteras. En palabras de su
director, el Dr. Yves Champay, se trata de que los países en vías de
desarrollo utilicen los medicamentos adecuados, en un contexto en el
que solamente el 10% de la investigación mundial se dedica a enfer-
medades que sufren el 90% de los habitantes de la tierra. Se pretende
desvincular el desarrollo de medicamentos para estas enfermedades de
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Especial importancia presenta la malaria con una tasa de mortalidad
que alcanza los 3 millones de personas año, un 5% de los infectados.
El 40% de la población mundial se concentra en zonas de riesgo. Se
estima en 150 millones los nuevos casos detectados cada año. 
La tuberculosis tiene una tasa de mortalidad muy próxima a la malaria
y, aunque está aumentando la incidencia en todo el mundo, cuando se
consideran los casos de fallecimiento se encuentra que el 95% está en
los países pobres. Es cuestión fundamental en esta enfermedad la apa-
rición de resistencia a los derivados de quinina en utilización clásica y
de compuestos accesibles económicamente.
La OMS estima que sin una intervención concreta, el número de nue-
vos casos de tuberculosis puede alcanzar a los 1000 millones de per-
sonas, considerando tanto los casos aislados como aquellos otros rela-
cionados con el SIDA.
El 15 de julio de 2004 el expresidente sudafricano, Nelson Mandela,
insta en la Conferencia Internacional sobre SIDA que se celebraba en
Bangkok a redoblar Los esfuerzos en la lucha contra la tuberculosis:
“No podemos  luchar contra el SIDA sin hacer mucho más por com-
batir la tuberculosis. Y es que fue, precisamente, esta enfermedad la
causa de muerte del 40% de los tres millones de fallecidos, afectados
por el VIH. En el mismo acto se comunicó la subvención de 44.7 millo-
nes de dólares de la Fundación Bill y Melinda Gates para la investiga-
ción en el control de la tuberculosis. En la misma fecha, la Unión
Europea decidió aumentar en 42 millones de euros su contribución al
Fondo Global de lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y la Malaria,
alcanzando los 375 millones de euros, con el compromiso de aportar
un total de 3.264 millones para el 2007, mejorando claramente las apor-
taciones establecidas en el 2001. 
La enfermedad de Chagas también conocida como tripanosomiasis
Americana afecta a 20 millones de personas en América Central y del
Sur, de los que entre 2 y 3 millones desarrollan los síntomas de enfer-
medad que supone aproximadamente 50.000 fallecimientos anuales
(WHO, 2004).
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Europa y la Investigación en las enfermedades olvidadas.
Es de referencia el debate que se produce en 2002, en relación con el
Proyecto de opinión, presentado por Didier Rod. para la Comisión de
Desarrollo y Cooperación. Se inició en junio de 2002.  Se trata funda-
mentalmente de crear el marco jurídico necesario para la contribución
de la Comunidad Europea, a favor del Fondo Mundial contra el
HIV/Sida, la Tuberculosis y la Malaria . Se comenta que la eficacia del
programa va a depender de las medidas de prevención, del tratamien-
to y, por primera vez, de la I+D. Se toma como referencia la situación
de Brasil que, en 1996, y mediante el establecimiento de sistemas que
incluyen la creación de una red sanitaria con centros de diagnóstico,
de seguimiento y de cuidados, unido a la formación de especialistas y
a la fabricación de medicamentos. De esta forma, con el apoyo de la
Iglesia y de partidos políticos ha logrado disminuir la tasa de mortali-
dad del SIDA y un ahorro de más de 700 millones de $ en gastos de
hospitalización.
Para las enfermedades olvidadas, incluidas la malaria y la tuberculosis,
no ha habido inversiones en I+D. Los laboratorios farmacéuticos pri-
vados, se ha centrado en las enfermedades rentables, con medicamen-
tos que pueden justificar el rendimiento de la inversión. La conse-
cuencia es que la I+D en estas enfermedades tiene que convertirse en
una prioridad de salud pública y de fundaciones.
Aparte de la investigación fundamental, hay que alentar a los agentes
públicos y privados a desarrollar, probar y comercializar nuevos trata-
mientos. Para ello, el nuevo programa de pruebas clínicas de la
Comisión Europea EDCTP (European Developing Countries in Trials
Programme) es un primer paso alentador, a condición de que se res-
peten las normas éticas y las prácticas que se observan en la Unión
Europea.
El presupuesto de 300 millones de euros, previsto para la I+D en estas
enfermedades cuatro años, es muy insuficiente, respecto de la tarea
por realizar. Cabe recordar que, en su Resolución de octubre de 2001,
el Parlamento Europeo pedía que el 10% del presupuesto comunitario
de cooperación al desarrollo se dedicara a salud. Además, la contribu-
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las prácticas del mercado, si bien considera de la mayor importancia la
experiencia de las compañías farmacéuticas. 
En junio de 2004, el Dr. Paul Herrliny presentó en Barcelona, el nuevo
Instituto Novartis de Enfermedades Tropicales . Este centro fue levan-
tado por la farmacéutica NOVARTIS en Singapur, a finales de 2002. Su
objetivo es ayudar a reducir la morbidad mundial de estas enfermeda-
des tropicales, mediante el descubrimiento de nuevos fármacos. Este
acercamiento de los centros de investigación a los países que sufren
las enfermedades pueden ser oportunidad para el desarrollo científico
de los mismos en esta línea. 
Otra dimensión importante respecto a estas enfermedades está en con-
siderar hasta qué punto se corresponden exactamente con países en
vías de desarrollo. 
Según datos del Instituto Carlos III de Madrid, en el año 2003, se diag-
nosticaron en España 400 casos de malaria. Un número importante de
éstos se podrán relacionar con el aumento de viajes a países que tie-
nen esta enfermedad o con la aparición del fenómeno de la emigra-
ción. En todo caso, lo cierto es que estas enfermedades olvidadas por
un razón de solidaridad o de proximidad, más pronto o más tarde deja-
rán de serlo para el mundo entero. 
Novartis puede ser un ejemplo a seguir, tanto en el interés por enfer-
medades derivadas como eh la localización de los centros, fuera de los
circuitos clásicos de Europa, USA o Japón.
En Madrid, de cada 20 enfermos declarados de Tuberculosis por cada
100.000 habitantes, 5 eran emigrantes. En Barcelona se estima en 32 y
de éstos 10 son emigrantes. Es la Tuberculosis importada según Joan
Cayla, Jefe del Servicio de Epidemiología de la Agencia de Salud
Pública de Barcelona. En España puede haber varios millones de infec-
tados, declarándose anualmente 10.000 enfermos.
INVESTIGACIÓN Y DESARROLLO DE NUEVOS MEDICAMENTOS PARA ENFERMEDADES DE PAÍSES EN VÍAS DE DESARROLLO
Europa. La cooperación a la I+D de medicamentos y países en vías de desarrollo
46
libro vias desarrrollo  13/3/06  10:27  Página 46
representada por el Secretario General de las Naciones Unidas, Kofi
Annan, pide una inversión mínima adiciona de 7 a 10 billones de USD
al año para combatir el HIV/SIDA, la malaria y la tuberculosis. La
Unión Europea destino 120 millones de dólares para el período 2001-
2002, y las promesas de donaciones al Fondo Mundial de la Salud
representan en la actualidad 1,9 billones de dólares en tres años.
3º) La lucha contra el HIV/SIDA, la malaria y la tuberculosis exige una
respuesta estructural adecuada, global y coherente, que requiere recur-
sos humanos y financieros superiores a los de la mayor parte de los
países en desarrollo, en particular debido a las restricciones del presu-
puesto destinado al sector social, impuestas por los programas de ajus-
te estructural macroeconómicos y el reembolso de la deuda. La pre-
vención y el tratamiento son mutuamente dependientes y sinérgicos,
por lo que este programa de acción deberá combinar la prevención, el
tratamiento, la investigación y el desarrollo:
4º) La prevención deberá consistir en campañas educativas e informa-
tivas (destinadas en particular a jóvenes y a las mujeres) y en la pro-
moción de mejores condiciones de vida;
5º) El tratamiento implica el acceso a los medicamentos y existencia de
estructuras, servicios y sistemas de sanidad;
6º) La Inversión de I+D deberá destinarse a todo el proceso de desa-
rrollo de tratamientos preventivos y curativos más eficaces y adaptados
a las necesidades y condiciones de los países en desarrollo.
Como se ha dicho antes, a nivel mundial, sólo un 10% de las activida-
des de investigación y desarrollo se dedica a las enfermedades, res-
ponsables del 90% de las patologías. Con el fin de invertir esta tenden-
cia, es necesario promover la investigación, en particular la pública,
sobre las enfermedades olvidadas, en particular, para desarrollar medi-
camentos adecuados y eficaces contra las enfermedades transmisibles. 
La eficacia de los programas para apoyar estrategias nacionales de
lucha contra el HIV/SIDA, la malaria y la tuberculosis presupone una
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ción anual de 300 millones de euros al Fondo Mundial, como se ha
indicado con anterioridad, es muy inferior a las promesas de la Unión
Europea y de los esfuerzos realizados en 2001 y en 2002. Si se consi-
dera que la Unión Europea no puede disminuir su contribución al
Fondo Mundial (600 millones de euros al año) para el período 2003-
2006, y que el presupuesto del programa de acción no puede ser infe-
rior a esa contribución (también 60 millones de euros al año), la dota-
ción total de este reglamento debería ser de 120 millones de euros al
año, es decir, de 480 millones de euros para cuatro años. Por otra
parte, los importes destinados al Fondo Mundial tienen que ser adi-
cionales, es decir, no deberían provenir de la rúbrica 4 del presupues-
to (acciones exteriores). En cuanto a las acciones de investigación, se
deberían financiar con cargo al sexto Programa Marco de Investigación
y Desarrollo.
Concluido el informe, en relación con el debate que estamos comen-
tando, del texto final, ampliamente debatido, se puede entresacar lo
siguiente: 
1º) El SIDA/HIV, la tuberculosis y la malaria afectan principalmente a
las poblaciones más pobres, siguen su expansión en los países en
desarrollo a un ritmo muy rápido. El fracaso de los esfuerzos para
reducir la carga que suponen estas enfermedades, en particular debi-
do a unos medios insuficientes, y la evidencia de su incidencia cada
vez mayor, las ha situado en el centro del debate sobre el desarrollo,
y exigen una intervención inmediata, de gran alcance y, a largo plazo,
que combine las iniciativas locales, nacionales, regionales e interna-
cionales, con las que se comprometieron la Comunidad Europea y sus
Estados Miembros, destinadas, en principio, a lograr los objetivos de
desarrollo, establecidos en la Cumbre del Milenio, que incluyen obje-
tivos claros para luchar contra el HIV/SIDA, a la malaria y la tubercu-
losis.
2º) Para ser eficaz, esta acción se ha de dar lugar a un aumento consi-
derable de los medios financieros destinados a la lucha contra las
enfermedades transmisibles, y a la mejora de los sistemas de salud, en
general, en los países en desarrollo.  La Comunidad Internacional,
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que puedan coordinar, acoger y llevar a cabo pruebas con amplias
capas de población, dentro del respeto de las normas éticas y de las
buenas prácticas clínicas, aplicadas en la Unión Europea de forma que
se puedan llevar a cabo todas las etapas del proceso de investigación
y desarrollo. 
Es muy importante tener presente que la realización de pruebas clíni-
cas en los países en desarrollo no tiene que servir para disminuir los
criterios éticos y las buenas prácticas obligatorias en la Unión Europea. 
Aparte de la investigación fundamental sobre nuevas moléculas, hay
que fomentar el desarrollo de nuevos tratamientos (elaboración de
medicamentos, pruebas clínicas, y disposiciones de comercialización)
con frecuencia insuficiente.
El marco financiero para la aplicación del presente Reglamento durante
el período comprendido entre 2003 y 2006 queda fijado en 480 millones
de euros (120 millones de euros al año), de los cuales, la mitad para el
Programa de Acción y la mitad para el Fondo Mundial de la Salud. La
contribución anual de 60 millones de euros al Fondo Mundial de la Salud
deberá provenir de fondos nuevos y adicionales (al margen del presu-
puesto para la cooperación al desarrollo – rúbrica 4 del presupuesto
comunitario). Después de cada ejercicio, será necesario presentar un
resumen en el que se informará, en especial, sobre los aspectos positi-
vos y negativos de las acciones por lo que respecta a sus repercusiones
en la lucha contra las tres enfermedades transmisibles y la reducción de
la pobreza, los contratos celebrados y los resultados de las evaluaciones
independientes de acciones específicas. Teniendo muy presente que
para que la intervención citada sea eficaz, debe traducirse en un aumen-
to importante de los recursos económicos, destinados a combatir las
enfermedades transmisibles, materializar programas preventivos y mejo-
rar, en general, los sistemas sanitarios de los países en desarrollo.
Cuando se pide aumentar la investigación y el desarrollo de vacunas,
microbicidas y nuevos tratamientos, se está refiriendo a todas las eta-
pas del proceso de producción, incluyendo el desarrollo de productos
farmacéuticos, pruebas clínicas, productos y comercialización. 
mejor coordinación de la ayuda a nivel europeo e internacional, tam-
bién mediante asociaciones entre los sectores privado, público y aso-
ciativo, y la utilización de procedimientos adaptados a la naturaleza
específica de las estrategias y de los socios afectados.
La declaración de Doha sobre el acuerdo ADPIC y la salud pública afir-
ma la prioridad de la salud pública sobre la propiedad privada inte-
lectual, el derecho de los países a proteger la salud pública y, en par-
ticular, a promover el acceso a los medicamentos para todos. Por todo
lo cual es necesario alentar y apoyar a los países en desarrollo para
que se acojan a las cláusulas de salvaguardia del acuerdo ADPIC, como
las licencias obligatorias y las importancias paralelas , y facilitarles el
acceso a los productos genéricos, con el fin de ayudarles a eliminar
determinadas barreras que impiden el acceso a los medicamentos
esenciales. 
En virtud del presente programa la Comunidad concederá apoyo finan-
ciero y conocimientos especializados, adecuados a los actores de los
países en desarrollo, con el fin de mejorar el acceso a la salud para
todos, aumentar el nivel de salud de la población y reducir la pobre-
za. En concreto, para las tres enfermedades, se propone mejora el
acceso a los fármacos esenciales y a los diagnósticos con un coste
mínimo. Se propone igualmente aumentar la investigación y el desa-
rrollo de vacunas, en todas las etapas del proceso de puesta a punto,
desarrollo y comercialización, de tratamientos preventivos y curativos
adecuados y eficaces.
Es de interés mejorar las políticas y las prácticas farmacéuticas y ayu-
dar a países en desarrollo a incrementar, a nivel regional o nacional, la
producción local de productos farmacéuticos esenciales. Se deberá
garantizar un sistema de precios diferenciados para los productos far-
macéuticos esenciales, a favor de los países en desarrollo y fomentar
la venta de medicamentos a precios de coste. 
Desarrollando un paquete de incentivos para fomentar las inversiones
públicas y privadas para la investigación y desarrollo de nuevos trata-
mientos y diagnósticos, incluidos los tratamientos combinados; fomen-
tando el desarrollo de las capacidades en los países en desarrollo, para
INVESTIGACIÓN Y DESARROLLO DE NUEVOS MEDICAMENTOS PARA ENFERMEDADES DE PAÍSES EN VÍAS DE DESARROLLO
Europa. La cooperación a la I+D de medicamentos y países en vías de desarrollo
ACTUALIDAD CIENTÍFICA: SÍNDROME RESPIRATORIO AGUDO Y GRAVE
Europa. La cooperación a la I+D de medicamentos y países en vías de desarrollo
50 51
libro vias desarrrollo  13/3/06  10:27  Página 50
práctica. Este programa incluye varias vertientes, estrechamente vin-
culadas e interdependientes: promover la prevención, fomentar el tra-
tamiento y hacer que los medicamentos esenciales resulten más ase-
quibles, así como intensificar la investigación y el desarrollo. La ver-
tiente de “investigación y desarrollo” se destina en la aplicación de la
presente Decisión, nuevas intervenciones clínicas contra las tres enfer-
medades mencionadas, mediante una cooperación a largo plazo entre
Europa y los países en desarrollo. La vertiente de “investigación y
desarrollo” del programa de acción se destina asimismo a fomentar el
desarrollo de bienes públicos mundiales que hagan frente a estas
enfermedades.
2º) Las inversiones públicas en investigación fundamental para luchar
contra estas enfermedades, rara vez desembocan en proyectos o pro-
gramas de I+D, públicos o privados (incluidos en los ensayos clínicos),
destinados a desarrollar nuevos tratamientos para curar estas enferme-
dades. La última fase de fabricación, por las industrias farmacéuticas,
de medicamentos, adaptados y asequibles para los pacientes de los
países en desarrollo es todavía más rara.
3º) La enmienda presentada por Marie-Arlette Carlotti planteaba que
dicha cooperación ha de contribuir de manera específica a la lucha
contra el VIH/SIDA, la malaria y la tuberculosis, así como a las infec-
ciones coexistentes de los grupos de población afectados. Se deberá
emprender cuanto antes una acción del mismo tipo para luchar con
mayor eficacia contra las enfermedades más olvidadas (enfermedad del
sueño, enfermedad de Chagas, úlcera de Buruli, dengue, lehismanio-
sis, lepra, filariasis linfática y bhilharziosis) que afectan en particular a
los países en desarrollo y para las cuales la investigación es práctica-
mente inexistente, debido a la falta de mercado.
4º) El programa EDCTP de Investigación y Desarrollo, destinado a
luchar contra el VIH/SIDA, la malaria y la tuberculosis tiene que servir
de experimento piloto para incluir otras enfermedades como la bilhar-
ziosis, la tripanosomiasis, el dengue, la filariosis y otras enfermedades
olvidadas que afectan especialmente a la población pobre de los paí-
ses en desarrollo.
Se deben desarrollar un paquete de incentivos para fomentar las inver-
siones públicas y privadas en investigación y desarrollo de nuevos tra-
tamientos, nuevas tecnologías médicas y diagnósticos preventivos,
incluyendo tratamientos combinados, capaces de luchar contra las
principales enfermedades transmisibles de los países en desarrollo.
Y, es que, no ha habido mucha Investigación y Desarrollo, en relación
con estas enfermedades, que afectan principalmente a la población de
los países en desarrollo, ya que no son especialmente rentables para
la industria farmacéutica. Se debe incitar a la investigación pública y
privada a invertir en estas enfermedades olvidadas. La Investigación y
el Desarrollo de nuevas tecnologías médicas preventivas son también
una parte importante de este esfuerzo. 
Al apoyar los estudios clínicos, epidemiológicos, operativos y sociales,
realizados en equipo, lo que permitirá reforzar la base de la investiga-
ción sanitaria: el equipo deberá estar integrado asimismo, por el per-
sonal proveniente de los países en desarrollo, a fin de contribuir al pro-
ceso de formación del mismo.
Se considerará la transferencia de conocimientos técnicos y tecnologí-
as in situ y, para la producción de productos farmacéuticos y en casos
de interés público, de patentes, a fin de fomentar, en la medida de lo
posible, las producciones locales, en aras de un desarrollo sostenible.
Más adelante, en diciembre de 2002, se presentó el Proyecto de
Opinión de Ulla Margrethe Sandbaek, que refuerza el de Didier Rod,
presentado seis meses antes.
De este proyecto, y los debates posteriores, se pueden entresacar las
siguientes reflexiones:
1º) En el marco de sus comunicaciones al Consejo y al Parlamento
Europeo, de 20 de septiembre de 2000 y de 21 de febrero de 2001, la
Comisión presentó un programa de acción destinado a luchar contra
el problema mundial provocado por el VIH/SIDA, la malaria y la
tuberculosis, señalando diferentes estrategias que debían ponerse en
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de tecnología a estos países, de acuerdo con las capacidades del país,
y obtener fondos complementarios para la investigación centrada en la
obtención de productos, destinados a estas enfermedades.
3º) Es importante que las actividades de investigación, realizadas den-
tro del programa EDCTP se lleven a cabo respetando principios éticos
fundamentales, especialmente los que se enuncian en el artículo 6 del
Tratado de la Unión Europea y en la carta de los Derechos
Fundamentales de la Unión Europea y se definen en la Declaración de
Helsinki de la Asociación Médica Mundial sobre los principios básicos
que deben guiar la investigación biomédica en personas.
4º) El Programa de Cooperación de Europa y los países en desarrollo
sobre ensayos clínicos (EDCTP) tiene que aplicar las buenas prácticas
clínicas que se definen en la Directiva 2001/20/CE sobre la aplicación
de buenas prácticas clínicas en la realización de ensayos clínicos de
medicamentos de uso humano en la Unión Europea.
En su resolución de 4 de octubre de 2001, el Parlamento Europeo pide
a la Comisión que tome la iniciativa de elaborar una propuesta, a favor
de las enfermedades desatendidas y considera que esta propuesta
debería ofrecer incentivos para el desarrollo de medicamentos y vacu-
nas destinadas a combatir las enfermedades relacionadas con la pobre-
za para los que hay un mercado limitado.
El Programa EDCTP tiene por objetivo desarrollar rápidamente nuevas
intervenciones clínicas con el fin de luchar contra el VIH/SIDA, la
malaria, la tuberculosis y las infecciones coexistentes en los grupos de
población afectados en los países en desarrollo, en particular en los
países del África Subsahariana.
Los resultados de la investigación en el marco del Programa EDCTP se
considerarán bienes públicos y, en consecuencia, no estarán sujetos a
las normas sobre derechos de propiedad intelectual definidas en los
acuerdos ADPIC, con el fin de garantizar el acceso de la población de
los países en desarrollo a los tratamientos, resultado de dicha investi-
gación al precio más bajo posible.
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El programa EDCTP, cuyo coste los Estados participantes estiman en
600 millones de euros para un período de cinco años, tiene por obje-
to desarrollar rápidamente nuevas intervenciones clínicas para luchar
contra el VIH/SIDA, la malaria, la tuberculosis y las infecciones coe-
xistentes de los grupos de población afectados en beneficio de los paí-
ses en desarrollo, especialmente, los países subsaharianos. Este pro-
grama se ha preparado con vistas a aumentar la cooperación y la cone-
xión en red de los programas nacionales europeos, acelerar los ensa-
yos clínicos de nuevos productos y mejorar los productos existentes en
los países en desarrollo y obtener fondos complementarios para la
lucha contra esas enfermedades. La finalidad del programa EDCTP es
responder a las necesidades específicas de los países en desarrollo, en
particular la disponibilidad de productos eficaces, fáciles de usar y de
un precio asequible para la población. 
En las enmiendas presentadas por Didier Rod y por Maria Hartens se
hace un especial énfasis sobre los temas de transferencia de tecnolo-
gía y cooperación:
1º) El Programa EDCTP, cuyo coste los estados participantes estiman
en 600 millones de euros para un período de cinco años, tiene por
objeto desarrollar rápidamente nuevas intervenciones clínicas para
luchar contra el VIH/SIDA, la malaria y la tuberculosis, en beneficio de
los países en desarrollo, especialmente, de los países subsaharianos.
Este programa se ha preparado con vistas a aumentar la cooperación
y la conexión en red de los programas nacionales europeos, acelerar
los ensayos clínicos de nuevos productos en los países en desarrollo,
promover la formación y el fortalecimiento de la capacidad en los paí-
ses en desarrollo, intensificar la transferencia de tecnologías hacia los
países en desarrollo y movilizar fondos complementarios para lucha
contra estas enfermedades. 
2º) Este programa se ha preparado con vistas a aumentar la coopera-
ción y la conexión en red de los programas nacionales europeos, ace-
lerar los ensayos clínicos de los candidatos a nuevos productos más
prometedores en los países en desarrollo, promover el  fortalecimien-
to de la capacidad de los países en desarrollo, apoyar la transferencia
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Por lo dicho, las recomendaciones específicas para la investigación
europea en enfermedades olvidadas son:
.- Considerar la influencia que la investigación tiene para los ciudada-
nos con carácter universal. 
.- Fortalecer las relaciones internacionales en los  proyectos de I+D con
la intervención de países terceros, en vías de desarrollo.
.- Fortalecer las relaciones Universidad – Empresa, entre instituciones
europeas y de Tercer Mundo.
.- Fortalecer las relaciones con las autoridades que gestionan investi-
gación entre países del Tercer Mundo.
.- Fortalecer la innovación como un complemento imprescindible para
la I+D con una visión mundial, no excluyente.
Estas acciones tienen un fin claro en el fortalecimiento de la
investigación europea, pero con una dimensión, además de uti-
litaria, que también lo es, solidaria y con una mirada de altura y
distancia.
Conclusión:
Se trata de ayudar a los países a ser señores de su futuro, no simples
receptores de ayuda. Para lo cual la investigación va a ser un factor
determinante. Así se reconoce mundialmente.
Hay una prioridad absoluta en la investigación científica:  La lucha con-
tra la pobreza. Porque, o hay futuro para todos, o simplemente no lo
hay. Como decían en la “Ciudad de la Alegría”, “lo cierto es que lo que
no se da, se pierde”.
Cuenta en la American Chemical Society la historia de una hormiga y
un elefante que querían entrar a un fortín cerrado, en medio del desier-
to, con abundantes alimentos en su interior. La hormiga con el tiempo
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Una reglamentación estricta de los derechos de propiedad intelectual
será esencial: los resultados de los trabajos de EDCTP deberán estar
disponibles sin restricciones innecesarias con el fin de garantizar un
acceso fácil y asequible al producto terminado y/o para investigación
ulterior. Uno de los puntos del Programa de acción comunitario para
luchar contra el VIH/SIDA, la malaria y la tuberculosis se refiere al
“desarrollo de bienes públicos universales específicos”. Los futuros
resultados del Programa EDCTP se deberán interpretar en este sentido.
La iniciativa fracasaría si los productos, resultado de la investigación,
no estuvieran disponibles por motivos de patentes o de precios eleva-
dos.  Además, el Programa EDCTP es esencialmente una iniciativa
pública que implica, en primer, lugar, financiación pública, por lo que
sus resultados deberían servir de forma prioritaria el interés público, es
decir, la salud de la población de países en desarrollo. Un plantea-
miento transparente de los derechos de propiedad intelectual, tenien-
do en cuenta el interés público, tiene que ser un principio básico de
todas las actividades del EDCTP.
La estructura común debería servir para cooperar eficazmente con
otras iniciativas de investigación y desarrollo con éxito demostrado, en
la forma pertinente, en particular, aquéllas que reciben apoyo de los
Estados miembros o la Comisión.
Este programa se ejecutará en estrecha colaboración con los investiga-
dores de los países en desarrollo y los responsables de la salud públi-
ca, representados por un comité de coordinación de los países en
desarrollo en el seno del Programa EDCTP. 
Por lo debatido, el programa de trabajo que se propone tiene una con-
clusión clara que se deduce de todas las enmiendas al documento de
Didie Rol. El interés por las enfermedades olvidadas y la urgente nece-
sidad de llevar I+D en todas las etapas del estudio del medicamento,
a los propios países en desarrollo. 
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engordaba, en tanto que el elefante enflaquecía. Cuando éste le pre-
guntó a la hormiga cómo se alimentaba, ésta le contestó que entrando
al granero por una ranura de la puerta. Al darse cuenta de la sorpresa
del paquidermo, la hormiga le dijo “yo te doy la base de la actuación,
tú debes resolver los detalles”. Esto es, en cierta manera, la justifica-
ción de nuestra intervención, que pretende ser algo más que una
declaración de principios. 
Que Europa sea ella misma, que vuelva a sus raíces cristianas que
hablan de amor, de solidaridad y de una influencia universal es un
mensaje importante y eficaz a la hora de planificar la investigación
científica. 
Quisiera terminar esta intervención con unas palabras, de ese gran
europeo que es S.S. el Papa Juan Pablo II, en alocución que dirigió a
la reunión de G-8 en Génova: 18-21 de julio de 2001 “Los pueblos más
ricos y tecnológicamente más avanzados tienen que saber escuchar el
grito de tantos pueblos pobres del mundo”.
Una magnífica indicación de futuro para la investigación científica
europea. 
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Socios de la Fundación José Casares Gil de Amigos de la Real
Academia Nacional de Farmacia a quien expresamos nuestra sincera















Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos
Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid
Colegios Oficiales de Farmacéuticos de: A Coruña, Alicante, Badajoz,
Barcelona, Bizkaia, Burgos, Cáceres, Cádiz, Ciudad Real, Girona,
Palencia, Principado de Asturias, Santa Cruz de Tenerife, Tarragona,
Toledo y Zaragoza.
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